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(57)【要約】
　本発明は、試料受容部材、および少なくとも１つの膜
試験ストリップ、ならびに所望により、試料保有部材、
指紋取得パッド、および／または流体コレクタを含む、
流体試料回収および被分析物試験のための装置を提供す
る。また、これは、吸収材料、圧縮要素、および閉鎖要
素、ならびに所望により、該装置を流体容器と併せて使
用できるようにする蓋を有する、流体回収装置も提供す
る。また、流体試料を回収する、試験する、および保有
する、ならびに被験者、試験管理者、および／または立
会人等の該試料に関連する１人以上の個人の身元を検証
する方法も提供される。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　流体試料を受容するための開口部を有する試料受容部材と、
　前記流体試料の一部を保有するための、前記試料受容部材と流体連通する試料保有部材
と、
　前記流体試料中の少なくとも１つの被分析物の存在または不在を示すための、前記試料
受容部材と流体連通する少なくとも１つの膜試験ストリップと
を備える装置。
【請求項２】
　前記流体試料を回収し、前記流体試料を前記試料受容部材に搬送するための流体コレク
タをさらに備える請求項１に記載の装置。
【請求項３】
　前記流体コレクタが、
　前記流体試料を吸収するための吸収材料と、
　前記吸収材料と動作可能に関連する圧縮部材と、
　前記流体コレクタが前記試料受容部材に挿入される際に、前記試料受容部材の開放端部
を封止可能な閉鎖部材と
を備える請求項２に記載の装置。
【請求項４】
　前記閉鎖部材が、前記試料受容部材の前記開放端部に気密封止を作り出すことができる
、請求項３に記載の装置。
【請求項５】
　前記流体コレクタが前記試料受容部材に挿入された後、前記流体コレクタを前記試料受
容部材内に固定するための手段をさらに備える請求項３に記載の装置。
【請求項６】
　前記流体コレクタを前記試料受容部材内に固定するための前記手段が、前記試料受容部
材内に少なくとも１つの環状突出を備える、請求項５に記載の装置。
【請求項７】
　前記流体コレクタが、第１のディスクの上面に取り外し可能に取り付けられるハンドル
をさらに備える、請求項３に記載の装置。
【請求項８】
　唾液分泌物質をさらに備える請求項３に記載の装置。
【請求項９】
　前記唾液分泌物質が、糖、塩、酸、またはこれらの任意の組み合わせを含む、請求項８
に記載の装置。
【請求項１０】
　前記唾液分泌物質が、塩化ナトリウム、クエン酸、またはこれらの任意の組み合わせを
含む、請求項９に記載の装置。
【請求項１１】
　指紋取得パッドをさらに備える請求項１に記載の装置。
【請求項１２】
　前記指紋取得パッドが、筐体に取り付けられたカバーによって包まれる、請求項１１に
記載の装置。
【請求項１３】
　前記指紋取得パッドが、インクベースの指紋取得パッドである、請求項１１に記載の装
置。
【請求項１４】
　前記インクベースの指紋取得パッド内にシグナルを生じさせることができるインクを分
注可能なディスペンサをさらに備える請求項１３に記載の装置。
【請求項１５】
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　前記指紋取得パッドが、インク不使用指紋取得パッドである、請求項１１に記載の装置
。
【請求項１６】
　前記インク不使用指紋取得パッド内にシグナルを生じさせることができる活性剤を分注
可能なディスペンサをさらに備える請求項１５に記載の装置。
【請求項１７】
　前記インク不使用指紋取得パッドが、イムノアッセイベースの指紋取得パッドである、
請求項１５に記載の装置。
【請求項１８】
　前記イムノアッセイベースの指紋取得パッドが、前記試料受容部材と流体連通している
、請求項１７に記載の装置。
【請求項１９】
　チャネルが、前記試料受容部材と前記少なくとも１つの膜試験ストリップとの間の流体
連通と、前記試料受容部材と前記イムノアッセイベースの指紋取得パッドとの間の流体連
通とを提供する、請求項１８に記載の装置。
【請求項２０】
　前記イムノアッセイベースの指紋取得パッド内にシグナルを生じさせることができるシ
グナル生成剤を分注可能なディスペンサをさらに備える請求項１９に記載の装置。
【請求項２１】
　前記指紋取得パッドが、電子指紋取得パッドである、請求項１１に記載の装置。
【請求項２２】
　前記指紋取得パッドによって捕獲される指紋画像を保存するための手段をさらに備える
請求項２１に記載の装置。
【請求項２３】
　前記指紋画像を送信するための手段をさらに備える請求項２１に記載の装置。
【請求項２４】
　前記送信が、無線送信である、請求項２３に記載の装置。
【請求項２５】
　前記試料保有部材が、吸収材料を備える、請求項１１に記載の装置。
【請求項２６】
　複数の開口部を有する単一のチャネルが、前記試料受容部材と前記少なくとも１つの膜
試験ストリップとの流体連通と、前記試料受容部材と前記試料保有部材との流体連通とを
提供する、請求項２５に記載の装置。
【請求項２７】
　前記吸収材料が、前記指紋取得パッドに固着される、請求項２５に記載の装置。
【請求項２８】
　前記試料保有部材が、前記流体試料の貯蔵量を画定する貯蔵容器である、請求項１１に
記載の装置。
【請求項２９】
　前記貯蔵容器が、前記指紋取得パッドに固着される、請求項２８に記載の装置。
【請求項３０】
　前記貯蔵容器が、前記装置に取り外し可能に取り付けられる、請求項２９に記載の装置
。
【請求項３１】
　前記貯蔵容器が、その中に含まれる前記流体にアクセスするために、針で穿刺されても
よい、請求項２８に記載の装置。
【請求項３２】
　少なくとも１つのチャネルが、前記試料受容部材と前記少なくとも１つの膜試験ストリ
ップとの流体連通を提供し、少なくとも１つのチャネルが、前記試料受容部材と前記試料
保有部材との流体連通を提供し、前記試料受容部材と前記少なくとも１つの膜試験ストリ
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ップとの流体連通を提供する前記少なくとも１つのチャネルが、確実に前記流体試料の一
部が前記試料保有部材内に回収されるようにするために、前記試料受容部材と前記試料保
有部材との流体連通を提供する前記少なくとも１つのチャネルより大きな流動抵抗を有す
る、請求項１に記載の装置。
【請求項３３】
　水の粘度を有する流体と適合するように寸法化された少なくとも１つのチャネルが、前
記試料受容部材と前記少なくとも１つの膜試験ストリップとの流体連通を提供し、水の粘
度を有する流体と適合するように寸法化された少なくとも１つのチャネルが、前記試料受
容部材と前記試料保有部材との流体連通を提供する、請求項１に記載の装置。
【請求項３４】
　尿の粘度を有する流体と適合するように寸法化された少なくとも１つのチャネルが、前
記試料受容部材と前記少なくとも１つの膜試験ストリップとの流体連通を提供し、尿の粘
度を有する流体と適合するように寸法化された少なくとも１つのチャネルが、前記試料受
容部材と前記試料保有部材との流体連通を提供する、請求項１に記載の装置。
【請求項３５】
　唾液の粘度を有する流体と適合するように寸法化された少なくとも１つのチャネルが、
前記試料受容部材と前記少なくとも１つの膜試験ストリップとの流体連通を提供し、唾液
の粘度を有する流体と適合するように寸法化された少なくとも１つのチャネルが、前記試
料受容部材と前記試料保有部材との流体連通を提供する、請求項１に記載の装置。
【請求項３６】
　血液の粘度を有する流体と適合するように寸法化された少なくとも１つのチャネルが、
前記試料受容部材と前記少なくとも１つの膜試験ストリップとの流体連通を提供し、血液
の粘度を有する流体と適合するように寸法化された少なくとも１つのチャネルが、前記試
料受容部材と前記試料保有部材との流体連通を提供する、請求項１に記載の装置。
【請求項３７】
　前記少なくとも１つの膜試験ストリップのそれぞれが、
　前記少なくとも１つの被分析物のうちの１つ以上、および少なくとも１つの標識化され
た対照タンパク質に対して反応する標識化された抗体を含む、前記膜試験ストリップの近
位端に配置される色素領域と、
　前記少なくとも１つの標識化された対照タンパク質に対して反応する抗体を含む、前記
膜ストリップの遠位端に配置される対照領域と、
　少なくとも１つの試験領域であって、前記少なくとも１つの試験領域のそれぞれが、前
記膜試験ストリップ上の前記色素領域と前記対照領域との間に配置され、前記少なくとも
１つの被分析物のうちの１つ以上に対して反応する前記抗体と結合可能な少なくとも１つ
の競合相手を含む少なくとも１つの試験領域と
を含む、請求項１に記載の装置。
【請求項３８】
　前記試験領域が、前記流体試料中の被分析物の濃度が所定の閾値未満の際に、視覚指標
を表示する、請求項３７に記載の装置。
【請求項３９】
　前記対照領域が、前記流体コレクタから受容される流体の第１の量が所定の閾値を超え
、適切な膜吸上げが生じた際に、視覚指標を表示する、請求項３７に記載の装置。
【請求項４０】
　前記所定の閾値が、２００マイクロリットルである、請求項３９に記載の装置。
【請求項４１】
　前記少なくとも１つの膜試験ストリップのそれぞれが、
　前記少なくとも１つの被分析物のうちの１つ以上、および少なくとも１つの標識化され
た対照タンパク質に対して反応する標識化された抗体を含む、前記膜試験ストリップの近
位端に配置される色素領域と、
　前記少なくとも１つの標識化された対照タンパク質に対して反応する抗体を含む、前記
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膜ストリップの遠位端に配置される対照領域と、
　少なくとも１つの試験領域であって、前記少なくとも１つの試験領域のそれぞれが、前
記膜試験ストリップ上の前記色素領域と前記対照領域との間に配置され、前記少なくとも
１つの被分析物のうちの１つ以上に対して反応する抗体を含む少なくとも１つの試験領域
と
を含む、請求項１に記載の装置。
【請求項４２】
　前記試験領域が、前記流体試料中の被分析物の濃度が所定の閾値を超える際に、視覚指
標を表示する、請求項４１に記載の装置。
【請求項４３】
　前記対照領域が、前記流体コレクタから受容される流体の第１の量が所定の閾値を超え
、適切な膜吸上げが生じた際に、視覚指標を表示する、請求項４１に記載の装置。
【請求項４４】
　前記所定の閾値が、２００マイクロリットルである、請求項４３に記載の装置。
【請求項４５】
　前記流体試料中の前記少なくとも１つの被分析物が、アンフェタミン、メタンフェタミ
ン、コカイン代謝産物、アヘン剤、ＴＨＣ－ＣＯＯＨ、フェンシクリジン、またはこれら
の任意の組み合わせである、請求項１に記載の装置。
【請求項４６】
　前記少なくとも１つの膜試験ストリップの試験領域内の可視シグナルの不在が、被分析
物が前記流体試料中に所定の閾値濃度を超えて存在しないことを示す、請求項４５に記載
の装置。
【請求項４７】
　前記少なくとも１つの膜試験ストリップの試験領域内の可視シグナルの存在が、被分析
物が前記流体試料中に所定の閾値濃度を超えて存在することを示す、請求項４５に記載の
装置。
【請求項４８】
　流体試料を受容するための開口部を有する試料受容部材と、
　前記流体試料を回収し、前記流体試料を前記試料受容部材に搬送するための流体コレク
タと、
　前記流体試料中の少なくとも１つの被分析物の存在または不在を示すための、前記試料
受容部材と流体連通する少なくとも１つの膜試験ストリップと、
　指紋取得パッドと
を備える装置。
【請求項４９】
　前記流体試料の一部を保有するための、前記試料受容部材と流体連通する試料保有部材
をさらに備える請求項４８に記載の装置。
【請求項５０】
　前記試料保有部材が、吸収材料を備える、請求項４９に記載の装置。
【請求項５１】
　前記吸収材料が、前記指紋取得パッドに固着される、請求項５０に記載の装置。
【請求項５２】
　唾液分泌物質をさらに備える請求項４８に記載の装置。
【請求項５３】
　前記流体コレクタが、
　前記流体試料を吸収するための吸収材料と、
　前記吸収材料と動作可能に関連する圧縮部材と、
　前記流体コレクタが前記試料受容部材に挿入される際に、前記試料受容部材の開放端部
を封止可能な閉鎖部材と
を備える、請求項４８に記載の装置。
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【請求項５４】
　前記指紋取得パッドが、筐体に取り付けられたカバーによって包まれる、請求項４８に
記載の装置。
【請求項５５】
　前記指紋取得パッドが、インクベースの指紋取得パッド、インク不使用指紋取得パッド
、イムノアッセイベースの指紋取得パッド、および電子指紋取得パッドからなる群から選
択される、請求項４８に記載の装置。
【請求項５６】
　前記指紋取得パッド内にシグナルを生じさせることができる活性剤を分注可能なディス
ペンサをさらに備える、請求項４８に記載の装置。
【請求項５７】
　前記少なくとも１つの膜試験ストリップのそれぞれが、
　前記少なくとも１つの被分析物のうちの１つ以上、および少なくとも１つの標識化され
た対照タンパク質に対して反応する標識化された抗体を含む、前記膜試験ストリップの近
位端に配置される色素領域と、
　前記少なくとも１つの標識化された対照タンパク質に対して反応する抗体を含む、前記
膜ストリップの遠位端に配置される対照領域と、
　少なくとも１つの試験領域であって、前記少なくとも１つの試験領域のそれぞれが、前
記膜試験ストリップ上の前記色素領域と前記対照領域との間に配置され、前記少なくとも
１つの被分析物のうちの１つ以上に対して反応する前記抗体と結合可能な少なくとも１つ
の競合相手を含む少なくとも１つの試験領域と
を含む、請求項４８に記載の装置。
【請求項５８】
　前記少なくとも１つの膜試験ストリップの試験領域内の可視シグナルの不在が、被分析
物が前記流体試料中に所定の閾値濃度を超えて存在しないことを示す、請求項４８に記載
の装置。
【請求項５９】
　前記少なくとも１つの膜試験ストリップのそれぞれが、
　前記少なくとも１つの被分析物のうちの１つ以上、および少なくとも１つの標識化され
た対照タンパク質に対して反応する標識化された抗体を含む、前記膜試験ストリップの近
位端に配置される色素領域と、
　前記少なくとも１つの標識化された対照タンパク質に対して反応する抗体を含む、前記
膜ストリップの遠位端に配置される対照領域と、
　少なくとも１つの試験領域であって、前記少なくとも１つの試験領域のそれぞれは、前
記膜試験ストリップ上の前記色素領域と前記対照領域との間に配置され、前記少なくとも
１つの被分析物のうちの１つ以上に対して反応する抗体を含む少なくとも１つの試験領域
と
を含む、請求項４８に記載の装置。
【請求項６０】
　前記少なくとも１つの膜試験ストリップの試験領域内の可視シグナルの存在が、被分析
物が、前記流体試料中に所定の閾値濃度を超えて存在することを示す、請求項４８に記載
の装置。
【請求項６１】
　流体回収装置であって、
　流体試料を吸収するための吸収材料と、
　前記吸収材料と動作可能に関連する圧縮部材と、
　前記流体回収装置が前記試料受容部材に挿入される際に、試料受容部材の開放端部を封
止可能な閉鎖部材と
を備える流体回収装置。
【請求項６２】
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　流体容器に装着可能な蓋をさらに備え、前記吸収材料が、前記蓋の内側に配置される、
請求項６１に記載の装置。
【請求項６３】
　前記閉鎖部材が、前記試料受容部材の前記開放端部に気密封止を作り出すことができる
、請求項６１に記載の装置。
【請求項６４】
　前記流体回収装置が、第１のディスクの上面に取り外し可能に取り付けられるハンドル
をさらに備える、請求項６１に記載の装置。
【請求項６５】
　唾液分泌物質をさらに備える請求項６１に記載の装置。
【請求項６６】
　前記唾液分泌物質が、糖、塩、酸、およびこれらの組み合わせからなる群から選択され
る、請求項６５に記載の装置。
【請求項６７】
　前記唾液分泌物質が、塩化ナトリウム、クエン酸、およびこれらの組み合わせからなる
群から選択される、請求項６６に記載の装置。
【請求項６８】
　前記吸収材料の少なくとも一部を取り囲む筐体をさらに備える請求項６１に記載の装置
。
【請求項６９】
　前記筐体が、前記流体試料が前記吸収材料に入ることを可能にする少なくとも１つの開
口部を画定する、請求項６８に記載の装置。
【請求項７０】
　前記筐体が、前記流体試料から微粒子を濾すことができる多孔質フィルタをさらに備え
る、請求項６８に記載の装置。
【請求項７１】
　前記筐体が、前記圧縮部材に摺動可能に連結される、請求項６８に記載の装置。
【請求項７２】
　前記吸収材料と動作可能に関連するバネであって、前記吸収材料が圧縮され、それによ
って前記吸収材料の圧縮が前記バネの圧縮をもたらす方向に配向されるバネをさらに備え
る請求項７１に記載の装置。
【請求項７３】
　前記吸収材料が、前記圧縮部材と前記筐体との間で圧縮される、請求項７２に記載の装
置。
【請求項７４】
　前記圧縮部材を、前記吸収材料が圧縮される位置に、前記筐体に対して固定するための
手段をさらに備える請求項７３に記載の装置。
【請求項７５】
　流体容器に装着可能な蓋をさらに備え、前記吸収材料が、前記蓋の内側に配置される、
請求項７４に記載の装置。
【請求項７６】
　流体試料を回収し、前記流体試料を試料受容部材に搬送するための流体コレクタであっ
て、
　　前記流体試料を吸収するための吸収材料と、
　　前記吸収材料と動作可能に関連する圧縮部材と、
　　前記流体コレクタが前記試料受容部材に挿入される際に、前記試料受容部材の開放端
部を封止可能な閉鎖部材と
を備える流体コレクタと、
　流体試料を受容するための開口部を有する試料受容部材と、
　前記流体試料の一部を保有するための、前記試料受容部材と流体連通する試料保有部材
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と、
　前記流体試料中の少なくとも１つの被分析物の存在または不在を示すための、前記試料
受容部材と流体連通する少なくとも１つの膜試験ストリップと、
　指紋取得パッドと
を備える、装置。
【請求項７７】
　流体試料を試験する方法であって、
　流体試料を吸収材料内に回収するステップと、
　前記吸収材料を装置の受容部材に搬送するステップと、
　前記吸収材料を圧縮するステップであって、それによって、
　　前記流体試料が、前記吸収材料から前記装置内のチャネルに排出され、
　　前記流体試料が、１つ以上の被分析物のそれぞれの存在または不在を視覚的に示す、
前記装置内の少なくとも１つの膜試験ストリップと遭遇し、
　　前記流体試料の一部が、前記装置の試料保有部材内に保有されるステップと、
　前記試験に関連する個人の指を、前記装置と動作可能に関連する指紋取得パッドと接触
させるステップであって、それによって指紋が回収されるステップと、
を含む、方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
［関連出願の相互参照］
　本願は、現在係属中であり、参照することによって全体が本明細書に組み込まれる、２
００６年３月３１日に出願された、第１１／３９４，１８９号の一部継続出願である。
【０００２】
　本発明は、物質回収および試験に関する。より具体的には、本発明は、少なくとも１つ
の被分析物の存在または不在を調べるために、流体試料を試験し、所望により、後の確認
のために、流体試料を安全に保管し、所望により、試料に関連する個人の確実な識別表示
を提供する、デバイスに関する。別の態様では、本発明は、流体試料を回収するためのデ
バイスに関する。
【背景技術】
【０００３】
　現代社会において、薬物および他の被分析物試験は、随所で目にするようになった。家
庭、医局、法執行機関、運動競技、および職場では、効率的、安価、かつ信頼性のある試
験デバイスが求められている。また、病気および他の病状の診断または管理を助長し得る
、物質を調べるために体液を試験するためのデバイスの高まる必要性も存在する。
【０００４】
　市場は、これに応じ、血液、尿、または唾液の試験を目的とする、多くのデバイスが充
実している。しかしながら、これらのデバイスは、試験される流体試料の異なる容器への
入れ替え、および／または流体試料の遠隔位置への移動を伴う、一連の試験を必要とする
場合がある。また、これらのデバイスは、試験管理者に被験者の体液を取り扱うことを要
求し、病気への暴露の危険性を招く場合がある。
【０００５】
　いったん初期試験結果が得られると、初期試験結果を確認または純化するために、多く
の場合、流体試料のさらなる試験が必要とされる。膜試験ストリップデバイスでは、いっ
たん初期結果が入手されると、流体試料は、保有さえされず、別個の試料を保有すること
を必要とし得る。別個の試料を保有する必要性は、試料が紛失され得る、間違って標識さ
れ得る、または汚染され得る危険性を招く。
【０００６】
　多くの場合、流体試料は、汚染され得る、置き間違えられ得る、または異なる流体試料
で完全に置換され得るため、試験試料に関連する一連の管理は、結果に疑念を含ませる。
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多くの場合では、流体試料に関連する被験者の識別表示は、非常に不正確である。
【０００７】
　また、食品または水中に見つかる場合がある、汚染物質、アレルゲン、および有害な微
生物等の混入物質を試験することを目的とするデバイスの高まる必要性も存在する。場合
によっては、確認試験もしくはさらなる分析のため、または試験管理者の正確な識別表示
を提供するために、流体試料を保有することが望ましい場合がある。
【０００８】
　現行のデバイスおよび方法を使用して、これらの目的を達成することは、実質的に不可
能である。したがって、単一のデバイス内で、現行の膜試験ストリップ技術の容易さを、
被験者および／または試験管理者を正確に識別する能力、ならびに後の確認のために、流
体試料を安全に保管する機能と組み合わせる必要性が業界に存在する。
【発明の概要】
【０００９】
　一実施形態によると、本発明は、流体試料を受容するための試料受容部材と、流体試料
の一部を保有するための、試料受容部材と流体連通する試料保有部材と、流体試料中の少
なくとも１つの被分析物の存在または不在を示すための、試料受容部材と流体連通する少
なくとも１つの膜試験ストリップとを備える装置を提供する。
【００１０】
　別の実施形態によると、本発明は、流体試料を受容するための開口部を有する試料受容
部材と、流体試料を回収し、流体試料を試料受容部材に搬送するための流体コレクタと、
流体試料中の少なくとも１つの被分析物の存在または不在を示すための、試料受容部材と
流体連通する少なくとも１つの膜試験ストリップと、指紋取得パッドとを備える装置を提
供する。
【００１１】
　さらなる実施形態によると、本発明は、流体試料を吸収するための吸収材料と、吸収材
料と動作可能に関連する圧縮部材と、流体コレクタが試料受容部材に挿入される際に、試
料受容部材の開放端部を封止可能な閉鎖部材とを備える流体コレクタを提供する。
【００１２】
　さらなる実施形態によると、本発明は、流体試料を回収し、流体試料を試料受容部材に
搬送するための流体コレクタであって、流体試料を吸収するための吸収材料と、吸収材料
と動作可能に関連する圧縮部材と、流体コレクタが試料受容部材に挿入される際に、試料
受容部材の開放端部を封止可能な閉鎖部材とを備える流体コレクタと、流体試料を受容す
るための開口部を有する試料受容部材と、流体試料の一部を保有するための、試料受容部
材と流体連通する試料保有部材と、流体試料中の少なくとも１つの被分析物の存在または
不在を示すための、試料受容部材と流体連通する少なくとも１つの膜試験ストリップと、
指紋取得パッドとを備える装置を提供する。
【００１３】
　さらなる実施形態によると、本発明は、流体試料を吸収材料内に回収するステップと、
吸収材料を装置の受容部材に搬送するステップと、吸収材料を圧縮するステップであって
、それによって、流体試料が、吸収材料から装置内のチャネルに排出され、流体試料が、
１つ以上の被分析物のそれぞれの存在または不在を視覚的に示す、装置内の少なくとも１
つの膜試験ストリップと遭遇し、流体試料の一部が、装置の試料保有部材内に保有される
ステップと、試験に関連する個人の指を、装置と動作可能に関連する指紋取得パッドと接
触させるステップであって、それによって、指紋が回収されるステップとを含む、流体試
料を試験する方法を提供する。
【００１４】
　本発明の上記および他の利点は、以下の発明を実施するための形態および添付の図面に
よって、より明らかとなるであろう。
【図面の簡単な説明】
【００１５】
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【図１】本発明の一実施形態による、流体回収および被分析物試験デバイスの正面図を描
写する。
【図２】本発明の一実施形態による、流体回収および被分析物試験デバイスの上面図を描
写する。
【図３】本発明の一実施形態による、流体回収および被分析物試験デバイスの背面図を描
写する。
【図４】本発明の一実施形態による、流体コレクタの２つの斜視図を描写する。
【図５】本発明の一実施形態による、流体回収および被分析物試験デバイスの正面図を描
写する。
【図６】本発明の一実施形態による、流体回収および被分析物試験デバイスの正面図を描
写する。
【図７】本発明の一実施形態による、流体回収および被分析物試験デバイスの正面切断図
を描写する。
【図８】本発明の一実施形態による、流体回収および被分析物試験デバイスの背面図を描
写する。
【図９】本発明の一実施形態による、流体回収および被分析物試験デバイスの背面図を描
写する。
【図１０】本発明の一実施形態による、流体コレクタが、被分析物試験デバイス内のその
ホルダー内に置かれている、流体回収および被分析物試験デバイスの等尺図を描写する。
【図１１】本発明の一実施形態による、流体コレクタが、被分析物試験デバイスに挿入さ
れている、流体回収および被分析物試験デバイスの等尺図を描写する。
【図１２】本発明の一実施形態による、流体回収および被分析物試験デバイスの正面断面
図を描写する。
【図１３】本発明の一実施形態による、流体回収および被分析物試験デバイスの等尺断面
図を描写する。
【図１４】本発明の一実施形態による、流体回収および被分析物試験デバイスの後面図を
描写する。
【図１５】本発明の一実施形態による、後部ドアを有し、下方の流体チャネルを示すため
に指紋が除去された、流体回収および被分析物試験デバイスの後面図を描写する。
【図１６】本発明の一実施形態による、流体回収デバイスの正面図および断面正面図を描
写する。
【図１７】本発明の一実施形態による、尿カップの断面正面図を描写する。
【図１８】本発明の一実施形態による、流体コレクタが挿入された、尿カップの断面正面
図を描写する。
【発明を実施するための形態】
【００１６】
［被分析物スクリーニング］
　本発明の一実施形態は、高速スクリーニング、流体試料中の被分析物の同時の、定性的
または定量的検出のための側方流動クロマトグラフィイムノアッセイを含む、被分析物ス
クリーニングデバイスを提供する。例えば、制限されないが、流体試料は、唾液、尿、血
液、粘液、水、あるいは固体もしくは半固体の、例えば、大便または粘液の流体抽出物で
あってもよい。また、流体試料は、環境試料、例えば、制限されないが、土、塵埃、水、
植物、昆虫、動物、または前述のうちのいずれかの流体抽出物であってもよい。また、流
体試料は、食品もしくは飲料、例えば、制限されないが、液体飲料、液体含有食品、ある
いは固体、半固体、もしくは粉末食品または飲料の流体抽出物であってもよい。
【００１７】
　本発明の一実施形態は、試料受容部材と流体連通し、側方流動クロマトグラフィアッセ
イを使用して、流体試料中の閾値濃度を超える、またはそれ未満の少なくとも１つの被分
析物の存在または不在を示すことができる、少なくとも１つの膜試験ストリップを含む。
【００１８】
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　本発明の一実施形態では、側方流動クロマトグラフィアッセイは、流体試料中の被分析
物が、抗被分析物抗体との結合を、競合相手と競合する、競合アッセイである。例えば、
抗被分析物抗体は、標識化されてもよく、競合相手は、膜試験ストリップの試験領域内で
不動化されてもよい。流体試料は、色素領域に到達した後、標識化された抗被分析物抗体
と遭遇する。被分析物が、流体試料中に所定の閾値濃度を超えて存在する場合、被分析物
は、標識化された抗被分析物抗体の結合部位を飽和させ、そうでなければ、標識化された
抗被分析物抗体のうちのいくつかまたはすべては、競合相手と自由に結合できる状態のま
まである。流体試料は、毛管作用によって膜試験ストリップに沿って移動する際に、試験
領域に到達するまで、標識化された抗被分析物抗体を一緒に運ぶ。試験領域は、被分析物
、被分析物のフラグメント、被分析物のエピトープ、被分析物の分子擬態、抗イディオタ
イプ抗体、または抗被分析物抗体との結合を被分析物と競合することができるいずれかの
他の分子であってもよい、不動化された競合相手を含む。被分析物が所定の閾値濃度を超
えて存在する場合、標識化された抗被分析物抗体は、飽和され、不動化された競合相手を
結合せず、試験領域にシグナルをもたらさず、そうでなければ、抗被分析物抗体は、未飽
和であり、競合相手と結合することができ、試験領域にシグナルをもたらす。
【００１９】
　したがって、競合アッセイを採用する、本発明の一実施形態によると、被分析物陰性流
体試料（被分析物を所定の濃度より低く含む）は、標識化された抗被分析物抗体の捕獲に
より、試験領域に線を生じ、一方、被分析物陽性流体検体は、流体試料中の被分析物が、
標識化された抗体を飽和させ、したがって試験領域内でのその捕獲を防止するため、試験
領域中に有色線を生じない。
【００２０】
　本発明の一実施形態では、側方流動クロマトグラフィアッセイは、標識化された抗被分
析物抗体を試験領域内に捕獲するために、被分析物が存在しなければならない、サンドイ
ッチアッセイである。例えば、抗被分析物抗体は、標識化された抗体であってもよく、第
２の抗被分析物抗体は、試験領域内で不動化されてもよい。例えば、流体試料は、色素領
域に到達した後、標識化された抗被分析物抗体と遭遇する。流体試料中に被分析物が存在
する場合、これは、標識化された抗被分析物抗体の少なくとも画分を結合する。流体試料
は、毛管作用によって膜試験ストリップにそって移動する際に、試験領域に到達するまで
、標識化された抗被分析物抗体を一緒に運ぶ。試験領域は、被分析物の異なるエピトープ
に対して、標識化された抗被分析物抗体より反応性であり得る、不動化された抗被分析物
抗体を含む。流体試料中に被分析物が存在する場合、これは、骨格を形成し、それによっ
て、標識化された抗体は、試験領域内で不動化される。したがって、試験領域内に捕獲さ
れる、標識化された抗体の画分は、流体試料中の被分析物の濃度によって決定される。関
心被分析物が所定の閾値濃度を超えて存在する場合、十分な標識化された抗体の画分が捕
獲され、試験領域内に可視シグナルをもたらし、そうでなければ、不十分な抗体の画分が
捕獲され、試験領域内にシグナルは見られない。
【００２１】
　したがって、サンドイッチアッセイを採用する、本発明の一実施形態によると、被分析
物陽性流体検体は、試験領域内での標識化された抗体の捕獲により、膜試験ストリップの
試験領域内に有色線を生じ、一方、被分析物陰性流体試料は、標識化された抗体を捕獲し
ないことにより、試験領域内に線を生じない。
【００２２】
　本発明の実施形態は、アッセイが正常に機能し、完了したことを示すために、陽性対照
を含む。例えば、色素領域は、制限されないが、標識化された対照抗体が挙げられる、標
識化された対照タンパク質を含んでもよく、膜試験ストリップの対照領域は、抗体または
対照被分析物等の標識化された対照タンパク質を捕獲することができる、不動化された対
照剤を含んでもよい。対照領域は、流体試料が、対照領域と遭遇する前に、各試験領域と
遭遇するように、膜試験ストリップ上の各試験領域の遠位に置かれてもよい。標識化され
た対照タンパク質の不動化された対照剤との反応は、対照領域内に有色線を生成し、適切
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な量の流体試料が添加され、膜吸上げが生じ、アッセイが正常に作業されたことを示す。
【００２３】
　本発明の一実施形態は、例えば、複数の被分析物を同時に試験することができる（例え
ば、色素領域内に複数の抗被分析物抗体を含むこと、および複数の適合する試験領域を有
することによって）、膜試験ストリップを採用することによって、および／または同一の
装置内に複数の膜試験ストリップを採用することによって、複数の被分析物を同時に試験
する。本発明の一実施形態は、例えば、デバイス内の異なる膜試験ストリップ上および／
またはデバイス内の同一の膜試験ストリップ上に、競合アッセイおよびサンドイッチアッ
セイを採用する、両方の膜試験ストリップを含む。
【００２４】
　本発明の実施形態は、流体試料中に存在する被分析物の濃度の定量的判定を提供しても
よい。例えば、装置は、膜試験ストリップのどれが試験領域内に有色線を示すか、または
示さないかによって、被分析物の濃度が示されるように、様々な量の抗被分析物抗体を有
し、様々な被分析物感度をもたらす、複数の膜試験ストリップを含んでもよい。
【００２５】
［抗体］
　本発明の一実施形態は、被分析物の検出のために、抗体を採用する。本明細書で使用さ
れる場合、「抗体」（Ａｂ）という用語は、望ましい活性を呈する限り、モノクローナル
抗体、ポリクローナル抗体、多重特異的抗体（例えば、二重特異的抗体）、および抗体フ
ラグメントを含む。本明細書で使用される場合、「モノクローナル抗体」という用語は、
実質的に同種の抗体の集団から得られる抗体を指し、つまり、該集団を構成する個々の抗
体は、微量で存在し得る、考えられる自然発生突然変異体を除いて、同一である。
【００２６】
　「標識化された抗体」および「標識化された対照タンパク質」という用語は、直接的に
、または間接的に標識に共役される、抗体またはタンパク質を指す。標識は、制限されな
いが、色素、コロイド金属（制限されないが、コロイド金が挙げられる）、放射性同位体
、もしくは蛍光化合物を含む、それ自体で検出可能であり得る、検出可能な化合物もしく
は組成物であるか、または酵素標識の場合では、検出可能な基質化合物もしくは組成物の
化学変換を触媒し得る、検出可能な化合物もしくは組成物であるか、あるいは、前述の任
意の組み合わせである。
【００２７】
［被分析物］
　本発明の一実施形態によると、装置は、被分析物の存在を調べるために、流体試料を試
験するためのデバイスを含む。本発明は、いずれかの被分析物を調べるために試験するこ
とを企図する。制限されないが、試験され得る被分析物には、乱用薬物またはそれらの代
謝産物、感染体または感染体の生成物の存在を示す被分析物、アレルゲン、汚染物質、毒
、混入物質、診断価値または医療価値のある被分析物、前述のうちのいずれかに対する抗
体、およびこれらの任意の組み合わせが挙げられる。
【００２８】
　本発明の一実施形態によると、試験され得る被分析物には、制限されないが、７－アセ
トアミノクロナゼパム、亜硝酸アルキル類、α－ヒドロキシアルプラゾラム、アルプラゾ
ラム、２－アミノ－２´－クロロ－５－ニトロベンゾフェノン、７－アミノクロナゼパム
、７－アミノニトラゼパム、アミトリプチリン、アモバルビタール、アモキサピン、アン
フェタミン、アナボリックステロイド類、アンドロゲン、アンドロスタジエノン、アプロ
バルビタール、アトロピン、バルビツール酸塩類、ベンゾジアゼピン類、ベンゾイルエク
ゴニン、ベンジルピペラジン、ボルデノンウンデシレナート、４－ブロモ－２，５－ジメ
トキシフェネチルアミン、ウシ成長ホルモン、ブタバルビタール、ブタルビタール、ブト
リプチリン、４－クロロデヒドロメチルテストステロン（ｃｈｌｏｒｄｅｈｙｄｒｏｍｅ
ｔｈｙｌｔｅｓｔｏｓｔｅｒｏｎｅ）、クロロホルム、クロミプラミン、クロナゼパム、
クロステボール、コカエチレン、コカイン、コデイン、コデイン－６－グルクロニド、コ
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チニン、デヒドロエピアンドロステロン、デシプラミン、デスメチルジアゼパム、デスオ
キシメチルテストステロン、デキサメチルフェニデート、デキストロアンフェタミン、デ
キストロメトルファン、デキストロプロポキシフェン、デキストロルファン、２，５－ジ
アミノ２´－クロロベンゾフェノン、ジアモルフィン、ジアゼパム、ジベンゼピン、ジヒ
ドロテストステロン、ジメンヒドリナート、２，５－ジメトキシ－４－（ｎ）－プロピル
チオフェンエチルアミン、２，５－ジメトキシ－４－エチルフェネチルアミン、２，５－
ジメトキシ－４－ヨードフェネチルアミン、ジメチルエーテル、ジメチルトリプタミン、
ジフェンヒドラミン塩酸塩、ドスレピン塩酸塩、ドチエピン塩酸塩、ドクセピン、ドロス
タノロン、エクゴニン、エクゴニンメチルエステル、エフェドリン、エルジン（ｅｒｇｉ
ｎｅ）、エストレン、５－エストロゲン、エチル－５－（１´－メチル－３´－カルボキ
シプロピル）－２－チオバルビツール酸、５－エチル－５－（１´－メチル－３´－ヒド
ロキシブチル）－２－チオバルビツール酸、エチルエストレノール、エチルフェニデート
、フェンタニル、フルニトラゼパム、フルオキシメステロン、フラザボール、γ－ヒドロ
キシブチラート、１－（β－Ｄ－グルコピラノシル）アモバルビタール、成長ホルモン、
ヘロイン、ヘキソバルビタール、ヒト絨毛性ゴナドトロピン、ヒト成長ホルモン、ヒドロ
コドン、ヒドロモルフォン、（＋）－３－ヒドロキシ－Ｎ－メチルモルフィナン、３－ヒ
ドロキシクロナゼパム、１１－ヒドロキシ－テトラヒドロカンナビノール（１１－ヒドロ
キシ－ＴＨＣ）、３´－ヒドロキシアモバルビタール、ｐ－ヒドロキシアンフェタミン、
ｐ－ヒドロキシノルエフェドリン、イミプラミン、イプリンドール、カバ、ケタミン、レ
ボメチルフェニデート、ロフェプラミン、ロラゼパム、ロラゼパム－グルクロニド、リセ
ルグ酸ジエチルアミド、メペリジン、メスカリン、メスタノロン、メステロロン、メタ－
クロロフェニルピペラジン、メタドン、メタンフェタミン、メタンドロンステノロン、メ
トカチノン、３，４－メチレンジオキシアンフェタミン、メテノロン、エナント酸メテノ
ロン、メチレンジオキシメタンフェタミン（エクスタシー）、メチルフェニデート、メチ
ルフェノバルビタール、メチルテストステロン、ミボレロン、（＋）－３－モルフィナン
、モルヒネ、ナンドロロン、ニコチン、ニトラゼパム、Ｎ－メチル－ジエタノールアミン
、ノルボレトン、ノルコデイン、ノルエタンドロロン、ノルケタミン、ノルトリプチリン
、アヘン剤、オピプラモール、アヘン、シピオン酸オキサボロン、オキサンドロロン、オ
キサゼパム、オキシコドン、オキシメトロン、オキシモルフォン、ペントバルビタール、
フェンシクリジン、フェネチルアミン類、フェノバルビタール、４－フェニル－４－（１
－ピペリジニル）－シクロヘキサノール、１－フェニル－１－シクロヘキセン、フェニル
アセトン、５－［Ｎ－（１－フェニルシクロヘキシル）］－アミノペンタン酸、１－（１
－フェニルシクロヘキシル）－４－ヒドロキシピペリジン、ピペリジン、プロトリプチリ
ン、サイロシン、サイロシビン、キンボロン、サルビノリンＡ、スコポラミン、セコバル
ビタール、チオペンタールナトリウム、スタノゾロール、タルブタール、テマゼパム、テ
ストステロン、プロピオン酸テストステロン、テトラヒドロカンナビノール（ＴＨＣ）、
ＴＨＣ－ＣＯＯＨ、テトラヒドロゲストリノン、トルエン、トレンボロン、三環系抗うつ
剤、３－トリフルオロメチルフェニルピペラジン、トリミプラミン、トリプタミン類、ま
たはこれらの任意の組み合わせが挙げられる、乱用薬物およびそれらの代謝産物が挙げら
れる。いずれかの特定の薬物または代謝産物の存在が検出される最低濃度レベルは、例え
ば、国立薬物乱用研究所（Ｎａｔｉｏｎａｌ　Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ　ｏｎ　Ｄｒｕｇ　Ａ
ｂｕｓｅ：ＮＩＤＡ）、薬物乱用・精神衛生管理庁（Ｓｕｂｓｔａｎｃｅ　Ａｂｕｓｅ　
＆　Ｍｅｎｔａｌ　Ｈｅａｌｔｈ　Ｓｅｒｖｉｃｅｓ　Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ：
ＳＡＭＨＳＡ）、および世界保健機関（Ｗｏｒｌｄ　Ｈｅａｌｔｈ　Ｏｒｇａｎｉｚａｔ
ｉｏｎ：ＷＨＯ）等の様々な産業最低基準によって判定されてもよい。
【００２９】
　本発明の一実施形態によると、試験され得る被分析物には、制限されないが、アカント
アメーバ、アフラトキシン、食事性マイコトキシン中毒症（ａｌｉｍｅｎｔａｒｙ　ｍｙ
ｃｏｔｏｘｉｃｏｓｅｓ）、アルテルトキシン、アメーバ、アニサキス、回虫、炭疽菌、
セレウス菌もしくはその毒、バクテリア、ウシ海綿状脳症プリオン類、ブルセラ菌、カル
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シウイルス、肉芽腫カリマトバクテリウム、カンピロバクター菌、カンピロバクタージェ
ジュニ、カンジダ、カンジダアルビカンス、セファロスポリウム、クラミジアトラコマチ
ス、慢性消耗病プリオン類、シトリニン、ボツリヌス菌もしくはその毒、ウェルシュ菌、
コリネバクテリウムウルセランス、コクシエラバーネッティ、クロイツフェルトヤコブ病
プリオン類、クリプトコックスネオフォルマンス、クリプトスポリジウム、クリプトスポ
リジウムパルバム、シクロピアゾン酸、サイクロスポラ胞子虫、サイトカラシン、サイト
メガロウイルス、裂頭条虫、大腸菌、エボラ、エンドトキシン、赤痢アメーバ、エンテロ
ウイルス、エルゴペプチンアルカロイド、麦角アルカロイド、エルゴタミン、大腸菌Ｏ１
５７、ユーストロンジリデス（Ｅｕｓｔｒｏｎｇｙｌｉｄｅｓ）、肝蛭、致死性家族性不
眠症プリオン類、扁形動物、野兎病菌、フミトレモルゲンＢ、フモニシン、フザリウム、
フサロクロマノン、陰部疣贅、ゲルストマン－ストロイスラー－シャインカー症候群プリ
オン類、ジアルジア、ランブル鞭毛虫、鼠径部肉芽腫、Ｈ７腸肝出血性、ヘモフィルスデ
ュクレイ、ヘリコバクターピロリ、肝炎、肝炎Ａ、肝炎Ｂ、肝炎Ｃ、肝炎Ｄ、肝炎Ｅ、単
純疱疹ウイルス、ヒストプラスマカプスラーツム、ＨＩＶ、ＨＩＶ－１、ＨＩＶ－２、ヒ
ト乳頭腫ウイルス、インフルエンザ、カポジ肉腫関連ヘルペスウイルス、コジック酸、ク
ルプリオン類、リステリア菌、ロリトレムアルカロイド類、マールブルグウイルス、メチ
シリン耐性黄色ブドウ球菌もしくはその毒、軟属腫、モニリホルミン、単核症、マイコバ
クテリア、ヒト結核菌、マイコプラズマ、マイコプラズマホミニス、マイコトキシン、マ
イロセシウム、ナノフィエタス、淋菌、線虫、ニバレノール、ノロウイルス、オクラトキ
シン類、オースポレイン、寄生虫、バツリン、パキシリン、ペニトレムＡ、ホモプシン類
、プラスモジウム、扁形動物門、プレシオモナスシゲロイデス、肺炎球菌、ニューモシス
チスイロベチイ、プリオン類、原虫、ライノウイルス、ロタウイルス、サルモネラ、サル
コシスティスホミニス（Ｓａｒｃｏｃｙｓｔｉｓ　ｈｏｍｉｎｉｓ）、サルコシスティス
スイホミニス（Ｓａｒｃｏｃｙｓｔｉｓ　ｓｕｉｈｏｍｉｎｉｓ）、スクレピープリオン
類、性感染症、赤痢菌、スポリデスミンＡ、スタキボトリス、黄色ブドウ球菌もしくはそ
の毒、ステリグマトシスチン、連鎖球菌、肺炎連鎖球菌、化膿連鎖球菌、無鉤条虫、有鉤
条虫（Ｔａｅｎｉａ　ｓｏｌｉｕｍ）、サナダムシ、有鉤条虫（Ｔｅｎｉａ　ｓｏｌｉｕ
ｍ）、白癬、トキソプラズマ原虫、発振戦性マイコトキシン類（Ｔｒｅｍｏｒｇｅｎｉｃ
　ｍｙｃｏｔｏｘｉｎｓ）、梅毒トレポネーマ、旋毛虫、トリコデルマ、膣トリコモナス
、トリコテセン、ヒト鞭虫、クルーズトリパノソーマ、ウレアプラズマウレアリチカム、
ベルコシジン、ベルクロゲン、非Ｏ１コレラ菌、Ｏ１コレラ菌、腸炎ビブリオ、ビブリオ
バルニフィカス、ウイルス、イースト菌感染症、腸炎エルシニア、仮性結核菌、ゼアラレ
ノール類、ゼアラレノン、前述のうちのいずれかに対する抗体、またはこれらの任意の組
み合わせが挙げられる、感染体または感染体の生成物が挙げられる。
【００３０】
　本発明の一実施形態によると、試験され得る被分析物には、制限されないが、トチノキ
、ハンの木、アーモンド、動物性食品、オウシュウヨモギ、豆類、ハチ針毒、カバノキ、
萼、ネコのふけ、根用セロリ、セロリ、シロザ、ゴキブリ、トウモロコシ（ｃｏｒｎ）、
鱗屑、イヌのふけ、薬物、チリダニの排泄物、卵白、卵類、Ｆｅｌ　ｄ１タンパク質、果
物、毛皮、草、ハシバミ、シデ、昆虫針、ラテックス、マメ科植物、局部麻酔薬、トウモ
ロコシ（ｍａｉｚｅ）、金属、牛乳、カビ胞子、蚊の唾液、マウスのふけ、イラクサ、油
剤、ピーナッツ、エンドウ、ピーカン、ペニシリン、植物の花粉、シャゼンソウ、プラタ
ナス、ポプラ、カボチャ、ブタクサ、ネズミのふけ、ライグラス、サリチル酸塩類、魚介
類、ゴマ、スイバ、大豆（ｓｏｙ）、大豆（ｓｏｙｂｅａｎ）、スルホンアミド類、シナ
ノキ、オオアワガエリ、木の実、木、カリバチ針毒、雑草、小麦、柳、前述のうちのいず
れかに対する抗体、またはこれらの任意の組み合わせが挙げられる、アレルゲンが挙げら
れる。
【００３１】
　本発明の一実施形態によると、試験され得る被分析物には、制限されないが、１，２－
ジブロモエタン、アクリルアミド、アルデヒド類、ヒ素、人工成長ホルモン、アスベスト
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、ベンゼン、ベンゾピレン、発癌性物質、ジクロロ－ジフェニル－トリクロロエタン、ホ
ルムアルデヒド、ケポン、鉛、水銀、メチル水銀、ニトロソアミン類、Ｎ－ニトロソ－Ｎ
－メチル尿素、有機塩素系殺虫剤、除草剤、ポリ塩化ビフェニル類、ポリ塩化ジベンゾフ
ラン類、ポリ塩化ジベンゾ－ｐ－ダイオキシン類、遺伝子組み換えウシ成長ホルモン、遺
伝子組み換えウシソマトトロピン、トルエン、塩化ビニル、前述のうちのいずれかに対す
る抗体、またはこれらの任意の組み合わせが挙げられる、汚染物質、毒、および混入物質
が挙げられる。
【００３２】
　本発明の一実施形態によると、試験され得る被分析物には、制限されないが、酸ホスフ
ァターゼ、活性Ｂ１２、ＡＦＰ、アラニンアミノトランスフェラーゼ、アルブミン、アル
ブミンＢＣＧ、アルブミンＢＣＰ、アルカリホスファターゼ、α－１抗トリプシン、α－
１糖タンパク質、アミカシン、アンモニア、アミラーゼ、抗ＣＣＰ、抗Ｔｇ、抗ＴＰＯ、
アポリポタンパク質Ａ１、アポリポタンパク質Ｂ、ＡＳＯ、アスパラギン酸アミノトラン
スフェラーゼ（Ａｓｐａｒａｔｅ　Ａｍｉｎｏｔｒａｎｓｆｅｒａｓｅ）、アスパラギン
酸アミノトランスフェラーゼ（Ａｓｐａｒｔａｔｅ　Ａｍｉｎｏｔｒａｎｓｆｅｒａｓｅ
）、Ｂ１２、β２ミクログロブリン、ＢＮＰ、ＣＡ１２５、ＣＡ１２５ＩＩ、ＣＡ１５－
３、ＣＡ１９－９ＸＲ、カルシウム、カルバマゼピン、二酸化炭素、ＣＥＡ、セルロプラ
スミン、コレステロール、ＣＫ－ＭＢ、補体Ｃ３、補体Ｃ４、コルチゾール、Ｃ－ペプチ
ド、Ｃ－反応性タンパク質、クレアチンキナーゼ、クレアチニン、ＣＲＰバリオ、シクロ
スポリン、シクロスポリンおよび代謝産物－全血、シクロスポリンモノクローナル－全血
、Ｄ－ダイマー、ＤＨＥＡ－Ｓ、ジギトキシン、ジゴキシン、ジゴキシンＩＩ、ジゴキシ
ンＩＩＩ、直接ビリルビン、直接ＬＤＬ、エストラジオール、フェリチン、ＦＬＭ　ＩＩ
、葉酸、遊離カルバマゼピン、遊離フェニトイン、遊離ＰＳＡ、遊離Ｔ３、遊離Ｔ４、遊
離バルプロ酸、ＦＳＨ、γ－グルタミルトランスフェラーゼ、ゲンタマイシン、グルコー
ス、糖化ヘモグロビン、ハプトグロビン、ｈＣＧ、ヘモグロビン、ホモシステイン、ＩＣ
Ｔ　Ｃｌ－、ＩＧＦＢＰ－１、免疫グロブリン、免疫グロブリンＡ、免疫グロブリンＥ、
免疫グロブリンＧ、免疫グロブリンＭ、インスリン、無傷ＰＴＨ、鉄、Ｋ＋、κ軽鎖、乳
酸脱水素酵素、乳酸、λ軽鎖、ＬＨ、リドカイン、リパーゼ、リチウム、Ｌｐ、マグネシ
ウム、代謝産物、メトトレキサートＩＩ、ミクロアルブミン、ＭＰＯ、ミオグロビン、Ｎ
ａ＋、Ｎ－アセチル－プロカインアミド、新生児ビリルビン、ＮＧＡＬ、Ｐ－アミラーゼ
、ペプシノゲンＩ、ペプシノゲンＩＩ、フェノバルビタール、フェニトイン、リン、プレ
アルブミン、プロカインアミド、プロゲステロン、プロラクチン、キニジン、リウマトイ
ド因子、ＳＨＢＧ、シロリムス、ＳＴＡＴ　ＣＫ－ＭＢ、Ｔ４、タクロリムス、タクロリ
ムスＩＩ、テストステロン、Ｔｇ、テオフィリン、テオフィリンＩＩ、ＴＩＢＣ、ＴＩＭ
Ｐ－１、トブラマイシン、総ビリルビン、総エストリオール、総タンパク質、総ＰＳＡ、
総Ｔ３、総Ｔ４、トランスフェリン、トリグリセリド類、トロポニン－Ｉ、トロポニン－
Ｉ　ＡＤＶ、ＴＳＨ、Ｔ摂取量（Ｔ－Ｕｐｔａｋｅ）、ＵＩＢＣ、超ＨＤＬ、尿素窒素、
尿酸、尿／ＣＳＦタンパク質、バルプロ酸、バンコマイシン、バンコマイシンＩＩ、ビタ
ミンＤ、前述のうちのいずれかに対する抗体、もしくはこれらの任意の組み合わせが挙げ
られる、診断価値または医療価値のある被分析物が挙げられる。
【００３３】
［受容部材］
　本発明の一実施形態によると、装置は、流体試料を受容するための開口部を有する受容
部材を含む。例えば、受容部材は、流体コレクタを受容するように寸法化されてもよい。
本発明の一実施形態では、受容部材は、いずれかの好適な材料、例えば、プラスチック、
セラミック、金属、ガラス、木材、ゴム、ポリマー、繊維強化ポリマー、もしくはこれら
の任意の組み合わせで作製されたチャネル、例えば、チューブ、配管、装置に成形された
、もしくは装置に掘り込まれたチャネル、またはいずれかの他の好適な構造体によって、
装置の他の構成要素、例えば、少なくとも１つの膜試験ストリップ、試料保有部材、およ
び／またはイムノアッセイベースの指紋取得パッドと流体連通してもよい。
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【００３４】
　本発明の一実施形態によると、構成要素間に流体連通を提供するチャネルは、異なる流
動抵抗を有してもよく、デバイス内の流体チャネルが、様々な程度の流動抵抗を有するよ
うに、例えば、他のものより狭い、幅広い、長い、もしくは短いチャネル、チャネルセグ
メント、または開口部を有する、および／あるいは様々な量の上昇もしくは降下のある流
体通路を有する。例えば、試料受容部材と少なくとも１つの膜試験ストリップとの流体連
通を提供するチャネルは、確実に流体試料の一部が試料保有部材内に回収されるようにす
るために、試料受容部材と試料保有部材との流体連通を提供する、少なくとも１つのチャ
ネルより大きな流動抵抗を有してもよい。
【００３５】
　本発明の一実施形態では、複数の開口部を有する単一のチャネルは、受容部材を、それ
が流体連通する装置の構成要素、例えば、少なくとも１つの膜試験ストリップ、試料保有
部材、および／またはイムノアッセイベースの指紋取得パッドのそれぞれに接続してもよ
い。
【００３６】
　本発明の一実施形態は、様々な粘度の流体、例えば水、唾液、尿、および血液に対応し
得る。一般に、これは、試料受容部材と装置の他の構成要素との流体連通を提供するチャ
ネルの直径を変化させることによって、例えば、より粘性の流体に対応するために、より
幅広いチャネル直径を提供することによって、達成される。
【００３７】
　本発明の一実施形態では、水の粘度を有する流体と適合するように寸法化されたチャネ
ルは、試料受容部材と少なくとも１つの膜試験ストリップとの流体連通を提供し、水の粘
度を有する流体と適合するように寸法化された、少なくとも１つのチャネルは、試料受容
部材と試料保有部材との流体連通を提供する。
【００３８】
　本発明の一実施形態では、尿の粘度を有する流体と適合するように寸法化されたチャネ
ルは、試料受容部材と少なくとも１つの膜試験ストリップとの流体連通を提供し、尿の粘
度を有する流体と適合するように寸法化された少なくとも１つのチャネルは、試料受容部
材と試料保有部材との流体連通を提供する。
【００３９】
　本発明の一実施形態では、唾液の粘度を有する流体と適合するように寸法化されたチャ
ネルは、試料受容部材と少なくとも１つの膜試験ストリップとの流体連通を提供し、唾液
の粘度を有する流体と適合するように寸法化された少なくとも１つのチャネルは、試料受
容部材と試料保有部材との流体連通を提供する。
【００４０】
　本発明の一実施形態では、血液の粘度を有する流体と適合するように寸法化されたチャ
ネルは、試料受容部材と少なくとも１つの膜試験ストリップとの流体連通を提供し、血液
の粘度を有する流体と適合するように寸法化された少なくとも１つのチャネルは、試料受
容部材と試料保有部材との流体連通を提供する。
【００４１】
　本発明の一実施形態では、粘液の粘度を有する流体と適合するように寸法化されたチャ
ネルは、試料受容部材と少なくとも１つの膜試験ストリップとの流体連通を提供し、粘液
の粘度を有する流体と適合するように寸法化された少なくとも１つのチャネルは、試料受
容部材と試料保有部材との流体連通を提供する。
【００４２】
　本発明の一実施形態では、受容部材は、内面、例えば、下面を有してもよく、流体コレ
クタ内に存在する吸収材料等の吸収材料は、それに対して圧縮され、それによって吸収材
料から流体試料を排出してもよい。例えば、吸収材料は、流体コレクタ上に存在する圧縮
部材と受容部材の下面との間で直接圧縮されてもよく、または受容部材は、圧縮部材と、
吸収材料を少なくとも部分的に取り囲む筐体との間での吸収材料の圧縮を促進するための
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、構造的支持を提供してもよい。
【００４３】
［試料保有部材］
　本発明の一実施形態によると、装置は、試料保有部材を含む。試料保有部材は、流体試
料の一部を安全に含むために使用されてもよい。流体試料の保有された部分は、さらなる
試験、例えば、膜試験ストリップを使用して入手された試験結果の確認のため、または流
体試料中の他の被分析物の存在または不在を試験するために使用されてもよい。また、流
体試料の保有された部分は、制限されないが、ＤＮＡが挙げられる、被験者の区別特徴の
分析による被験者の身元の確認に使用されてもよい。
【００４４】
　本発明の一実施形態によると、試料保有部材は、吸収材料、例えば、パッドもしくはス
ポンジ、あるいは織布もしくは不織布繊維または繊維のような材料で作製された吸収材料
、例えば、セルロースもしくはセルロース派生物、綿、親水性発泡体、木材パルプ、ポリ
ビニルアルコール繊維、またはこれらの任意の組み合わせを含む。試料保有部材は、試料
回収装置の一部である、吸収材料を含んでもよい。吸収材料は、保有された試料が漏れる
、または蒸発するのを防止するために、制限されないが、プラスチック、セラミック、金
属、ガラス、木材、ゴム、ポリマー、繊維強化ポリマー、またはこれらの任意の組み合わ
せが挙げられる、液体不透性材料等の障壁によって取り囲まれてもよい。本発明の一実施
形態では、吸収材料は、保有された流体試料の取り出しを容易にするために、装置に取り
外し可能に取り付けられてもよい。本発明の一実施形態では、吸収材料は、針を使用して
、例えば、吸収材料を取り囲む障壁を穿孔することによってアクセスされてもよい。次い
で、保有された試料は、吸引を引き起こすシリンジの引き出しの手段によって、例えば、
針に取り付けられるシリンジに移動されてもよい。
【００４５】
　本発明の一実施形態によると、試料保有部材は、流体試料の貯蔵容量を画定する貯蔵容
器を含む。本発明の一実施形態では、貯蔵容器は、針を使用して、貯蔵容器の壁に穿孔す
ることによって、アクセスされてもよい。例えば、貯蔵容器は、減少した壁厚さの領域等
の穿孔可能な部材を含んでもよく、および／または制限されないが、穿孔され得る、プラ
スチック、セラミック、金属、ガラス、金属箔、木材、ゴム、ポリマー、繊維強化ポリマ
ー、もしくはこれらの任意の組み合わせが挙げられる、柔らかい、穿孔可能な、または破
れやすい材料で作製されてもよい。次いで、保有された試料は、吸引を引き起こすシリン
ジの引き出しの手段によって、例えば、針に取り付けられるシリンジに移動されてもよい
。本発明の一実施形態では、貯蔵容器は、例えば、貯蔵容器を装置から自由に切断するこ
とを可能にし得る低強度の線によって、装置に取り外し可能に取り付けられてもよい。
【００４６】
　本発明の一実施形態によると、試料保有部材は、制限されないが、試料の完全性を保存
することができる保存料または安定剤が挙げられる、試料のさらなる使用を促進する物質
、例えば、微生物の増殖を阻害する、細菌を殺す、試料が漏れるのを防止する、試料の蒸
発を防止する、試料中の物質の化学もしくは酵素分解を阻害する、試料中の細胞もしくは
他の細菌の生存を支援する、またはこれらの任意の組み合わせを行うことができる物質を
含む。
【００４７】
　本発明の一実施形態によると、試料保有部材は、指紋取得パッドに固着されてもよい。
例えば、そのような固着は、保有された試料の指紋からの切り離しに対する予防手段を提
供し得る。
【００４８】
　保有された流体試料は、制限されないが、保有された流体試料を使用する気体クロマト
グラフィ、液体クロマトグラフィ、質量分析、タンデム質量分析を用いる液体もしくは気
体クロマトグラフィ、ポリメラーゼ鎖反応、ＤＮＡ塩基配列決定法、酵素結合イムノソー
ベントアッセイ、ウエスタンブロッティング、培養増殖、またはこれらの任意の組み合わ



(18) JP 2011-511948 A 2011.4.14

10

20

30

40

50

せが挙げられる、さらなる確認試験に使用されてもよい。
【００４９】
［流体コレクタ］
　装置の一実施形態は、流体試料を回収するための流体コレクタを備える。本発明は、例
えば、制限されないが、ヒト被験者等の特定の被験者、または試験空気、水、土、もしく
はいくつかの他の物質等の試験環境試料、または食品もしくは飲料からの試料の回収、あ
るいは前述のうちのいずれかの液体抽出を企図する。流体コレクタは、装置と関連して動
作可能である。流体コレクタは、装置と取り外し可能に関連付けられてもよく、装置に装
着されてもよく、または１つ以上が装置に装着もしくは取り外し可能に関連する複数のユ
ニットを備えてもよい。
【００５０】
　本発明の一実施形態では、流体コレクタは、所望の量の流体試料を吸収することができ
る吸収材料を含む。吸収材料は、当業者に既知のいずれかの好適な材料、例えば、制限さ
れないが、パッドもしくはスポンジ、あるいは制限されないが、セルロースもしくはセル
ロース派生物、綿、親水性発泡体、木材パルプ、ポリビニルアルコール繊維、またはこれ
らの任意の組み合わせが挙げられる、織布もしくは不織布繊維または繊維のような材料で
作製されてもよい。本発明の一実施形態では、流体コレクタは、流体試料の回収の前に、
吸収材料から空気を排出するため、および／または圧縮された吸収材料が圧縮されていな
い状態に戻る際に、吸引を引き起こすことによって、流体試料が吸収材料に流れるのを促
すために使用され得る吸収材料を圧縮することができる圧縮部材を含む。また、圧縮部材
は、例えば、吸収材料を圧縮し、その中に含まれる流体試料を排出するために使用されて
もよい。
【００５１】
　コレクタ上の充足度指標が企図される。例えば、制限されないが、十分な試料が回収さ
れた際に、例えば、充足度指標が配置される、吸収材料内の位置に到達するのに十分な量
が吸収された際に、色指標が現れるか、または消えるかのいずれかであってもよい。本発
明の一実施形態によると、充足度指標は、吸収材料と動作可能に関連付けられてもよく、
また、流体試料が、吸収材料に入ることによって、充足度指標にのみ到達するように、透
明な障壁、例えば、プラスチックまたはガラス等の障壁によって、流体試料の源との直接
接触から保護されてもよい。
【００５２】
　充足度指標の色は、十分な試料が回収された際に現れる、もしくは消える、語または記
号の形状であってもよい。例えば、充足度指標は、拡散性色素であり、流体試料による色
素の拡散が、色を消し、十分な量の試料が回収されたことを示してもよい。本発明の一実
施形態では、拡散性色素が消える際に、非拡散性色素が残存し、情報メッセージを提供す
るように、非拡散性色素および拡散性色素の組み合わせが共に使用されてもよく、例えば
、十分な試料が回収された際に、非拡散性色素が残存し、「十分」という語を形成するよ
うに、拡散性色素は、「不十分」という語の「不」という文字を形成してもよい。
【００５３】
　充足度指標は、試料と遭遇する際に変色する、ｐＨ感受性物質であってもよい。例えば
、試料が酸性、塩基性、または中性であるかどうかで色変化が観測されるように、異なる
ｐＨ値に反応する複数のｐＨ感受性指標が存在してもよい。本発明の一実施形態によると
、試料が、充足度指標内に所望の色変化を生じさせる、正確なｐＨのものとなるように、
酸または塩基等のｐＨ変化物質が、吸収材料内に配置されてもよい。
【００５４】
　閉鎖部材が使用されてもよい。閉鎖部材は、流体コレクタが試料受容部材の開放端部に
挿入される際に、試料受容部材の開放端部を封止することができる。例えば、閉鎖部材は
、受容部材の開放端部内の開口部内にきっちりと嵌るように寸法化されてもよく、受容部
材の閉鎖部材または開放端部は、閉鎖部材と試料受容部材の開放端部内の開口部との間の
接触面に配置される、試料受容部材が流体コレクタを受容する際に、気密または水密封止
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等の封止を作り出すことができる、制限されないが、加硫ゴム等の天然ゴム、ネオプレン
ゴムもしくはニトリルゴム等の合成ゴム、プラスチック、セラミック、またはこれらの任
意の組み合わせが挙げられる、圧縮性材料を含んでもよい。
【００５５】
　流体コレクタが試料受容部材に挿入された後、流体コレクタを試料受容部材内に固定す
るためのデバイスが企図される。固定するための手段は、流体コレクタが試料受容部材に
挿入された後、流体コレクタの試料受容部材からの取り外しを防止してもよい。流体コレ
クタを試料受容部材内に固定するための手段は、試料受容部材の内面上に置かれる、少な
くとも１つの突出と共働する、流体コレクタから延在する、少なくとも１つの突出を含ん
でもよく、そのような突出は、例えば、少なくとも１つの係止タブ、および／または少な
くとも１つの環状リングを含んでもよい。本発明の一実施形態によると、流体コレクタ上
の閉鎖部材は、流体コレクタを試料受容部材内に固定するための手段を構成するため、十
分にしっかりとした閉鎖部を形成し得る。
【００５６】
　また、試料受容部材は、装置の中身に手を加えることを試みると、例えば、刷込された
封止、例えば、文字、記号、または署名を表面上に有する、テープまたは裏面粘着箔内の
可視の壊裂または切断によって、視覚指標がもたらされる、不正開封防止封止を含んでも
よい。そのような不正開封防止封止は、装置の中身が、試験の前に受容部材の開放端部を
介して変えられていないことの視覚確認を作り出すために、または使用の後、試験の後に
、受容部材の開放端部を介して装置の中身が変えられていないことの視覚確認を作り出す
ために、装置の使用の前に装置の上に定置されてもよい。本発明の一実施形態によると、
流体コレクタを試料受容部材内に固定するための手段は、流体コレクタが試料受容部材に
挿入された後、試みられた流体コレクタの試料受容部材からの取り外しが、装置に可視損
傷をもたらし得る、不正開封防止封止を構成してもよい。
【００５７】
　本発明の一実施形態によると、流体コレクタは、例えば、木材、プラスチック、セラミ
ック、または金属で作製され、例えば、吸収材料の遠位端に配置される、ハンドルを含む
。ハンドルは、例えば、ハンドルがねじられる、および／もしくは引っ張られる際に、壊
れる、または分離する、締嵌、接着剤、のり、もしくはエポキシによって、あるいはハン
ドルを切断できるようにする構造、例えば、低強度の線によって、取り外し可能に取り付
けられてもよい。
【００５８】
　流体コレクタは、吸収材料を少なくとも部分的に取り囲む、筐体を含んでもよい。筐体
は、流体試料が、吸収材料によって吸収され、吸収材料から絞り出されるようにするため
に、複数の開口部を有してもよい。筐体内の開口部は、流体試料から微粒子を濾し、吸収
材料に入る微粒子の数の減少をもたらすことができる、濾過部材を含んでもよい。流体コ
レクタは、筐体に対して吸収材料を圧縮することができる、圧縮部材を含んでもよい。例
えば、筐体は、吸収材料が、圧縮部材の筐体の内面に向かう移動によって圧縮されるよう
に、吸収材料が圧縮部材と筐体の内面との間に配置された状態で、圧縮部材に摺動可能に
連結されてもよい。本発明の一実施形態は、制限されないが、圧縮部材および筐体と動作
可能に関連する共働するねじ山、突出、および／または溝が挙げられる、吸収材料を圧縮
された状態に固定するための手段を含む。吸収材料は、流体試料と遭遇する前、遭遇する
と同時に、または遭遇した後、圧縮された状態から解放され、吸収材料が弛緩状態に戻り
、吸引を引き起こす際に、流体試料が吸収材料に入るのを促進してもよい。例えば、吸収
材料は、吸収材料の圧縮が、バネの圧縮をもたらし、圧縮が解放される際に、バネが、吸
収材料が圧縮されていない状態に戻るのを助長するように、バネと動作可能に関連付けら
れてもよい。
【００５９】
　本発明の一実施形態では、流体コレクタは、制限されないが、尿カップが挙げられる、
流体容器の蓋と動作可能に関連する。例えば、吸収材料は、蓋の流体容器への取り付けが
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、吸収材料と流体試料との間の接触をもたらすように、蓋の内側に配置されてもよい。本
発明の特定の実施形態では、蓋を含む流体コレクタの一部は、吸収材料を含む流体コレク
タの一部と取り外し可能に関連付けられ、吸収材料を蓋から分離できるようにしてもよい
。流体コレクタの蓋との動作可能な関連付けは、例えば、吸収材料を圧縮された状態に固
定する手段の解放を容易にするために、制限されないが、１つの部材上に存在する共働突
出、および他の部材上に存在する溝またはスロットが挙げられる、流体コレクタの一部が
蓋に対して回転するのを拘束するための手段を含んでもよい。
【００６０】
［唾液分泌物質］
　本発明によって、唾液分泌物質の使用が企図される。唾液分泌物質は、被験者の唾液分
泌を引き起こす、または増加する。例えば、制限されないが、唾液分泌物質は、糖、塩、
酸、またはこれらの任意の組み合わせであってもよい。本発明の一実施形態では、唾液分
泌物質は、流体コレクタと関連付けられ、例えば、吸収材料もしくは筐体上、またはその
中に置かれてもよい。本発明の一実施形態では、唾液分泌物質は、流体コレクタを被験者
の口に挿入する前、挿入中、または挿入した後に被験者に投与するために、例えば、ガム
、キャンディ、または粉末の形態で、流体コレクタから分離されてもよい。
【００６１】
　例えば、制限されないが、糖は、単糖類、二糖類、三糖類、オリゴ糖、多糖類、アカル
ボース、アロース、アルトロース、アミロース、アラビノース、セロビオース、シクロデ
キストリン、α－シクロデキストリン、β－シクロデキストリン、γ－シクロデキストリ
ン、デオキシグルコース、デキストリン、ジヒドロキシアセトン、エリトロース、エリト
ルロース、フィコール、フルクト－オリゴ糖類、フルクトース、ガラクト－オリゴ糖類、
ガラクトース、ゲンチオビオース、グルコサミン、グルコース、グリセルアルデヒド、グ
リコーゲン、グロース、イドース、イノシトール、イヌリン、イソマルトース、乳糖、リ
キソース、麦芽糖、マルトシル－シクロデキストリン、マルト－トリオース、マンナンオ
リゴ糖、マンノヘプツロース、マンノース、メレジトース、マンニトール、プシコース、
ラフィノース、リビトール、リボース、リブロース、セドヘプツロース、ソルビトール、
ソルボース、蔗糖、タガトース、タロース、トレオース、トレハロース、キシロース、キ
シルロース、またはこれらの任意の組み合わせであってもよい。
【００６２】
　例えば、制限されないが、塩は、無機塩、有機塩、酸性塩、アルカリ塩、中性塩、もし
くはアミノ酸塩、またはこれらの任意の組み合わせであってもよい。塩は、カチオンおよ
びアニオンを含んでもよく、例えば、これらに制限されないが、カチオンは、アルミニウ
ム、アンモニウム、バリウム、ベリリウム、カルシウム、セシウム、クロム（ＩＩ）、ク
ロム（ＩＩＩ）、クロム（ＶＩ）、コバルト（ＩＩ）、コバルト（ＩＩＩ）、銅（Ｉ）、
銅（ＩＩ）、銅（ＩＩＩ）、ガリウム、ヘリウム、水素、ヒドロニウム、鉄（ＩＩ）、鉄
（ＩＩＩ）、鉛（ＩＩ）、鉛（ＩＶ）、リチウム、マグネシウム、マンガン（ＩＩ）、マ
ンガン（ＩＩＩ）、マンガン（ＩＶ）、マンガン（ＶＩＩ）、ニッケル（ＩＩ）、ニッケ
ル（ＩＩＩ）、ニトロニウム、カリウム、ピリジニウム、銀、ナトリウム、ストロンチウ
ム、スズ（ＩＩ）、スズ（ＩＶ）、亜鉛、またはこれらの任意の組み合わせであってもよ
く、アニオンは、酢酸塩、アミド、酒石酸塩、ホウ酸塩、ブロメート、臭化物、炭酸塩、
塩素酸塩、塩化物、亜塩素酸塩、クロム酸塩、クエン酸塩、シアン酸塩、ジクロム酸塩、
リン酸二水素、フッ化物、ギ酸塩、グルタミン酸塩、水素化物、炭酸水素塩、シュウ酸水
素、リン酸水素、硫酸水素塩、亜硫酸水素塩、水酸化物、次亜臭素酸塩、次亜塩素酸塩、
ヨウ素酸塩、ヨウ化物、硝酸塩、窒化物、亜硝酸塩、シュウ酸塩、酸化物、過塩素酸塩、
過マンガン酸塩、過酸化物、リン酸塩、リン化物、亜リン酸塩、ピロリン酸塩、硫酸塩、
硫化物、亜硫酸塩、テルル化物、チオシアン酸塩、チオ硫酸塩、またはこれらの任意の組
み合わせであってもよい。例えば、本発明の一実施形態によると、塩は、塩化ナトリウム
または塩化カリウムであってもよい。
【００６３】
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　酸は、当業者に既知のいずれかの好適な酸、例えば、酢酸、アクリル酸、アジピン酸、
アルギン酸、アルカンスルホン酸、アミノ酸、アスコルビン酸、安息香酸、ホウ酸、酪酸
、炭酸、カルボキシル酸、クエン酸、脂肪酸、葉酸、ギ酸、フマル酸、グルコン酸、ヨウ
化水素酸、臭化水素酸、塩酸、ヒドロキノスルホン酸、イソアスコルビン酸、乳酸、マレ
イン酸、リンゴ酸、マロン酸、メタンスルホン酸、硝酸、シュウ酸、ｐ－トルエンスルホ
ン酸、パラ－ブロモフェニルスルホン酸、リン酸、プロピオン酸、サリチル酸、ステアリ
ン酸、コハク酸、硫酸、タンニン酸、酒石酸、チオグリコール酸、トルエンスルホン酸、
尿酸、またはこれらの任意の組み合わせであってもよい。
【００６４】
［指紋識別表示］
　本発明の一実施形態は、被験者、試験管理者、および／または１人以上の立会人等の試
験に関連する個人の識別表示を提供するために、指紋パッドを含む。指紋パッドは、いず
れかの好適な指紋方法論、例えば、制限されないが、インクベース、イムノアッセイベー
ス、電子、半インク不使用、またはインク不使用を採用してもよい。本発明の一実施形態
では、指紋パッドは、複数の指紋を回収することが可能であってもよく、例えば、複数の
指紋パッドを有する、複数の指紋に対応する、十分なサイズの１つの指紋パッドを有する
、または電子指紋パッドを有する。
【００６５】
　指紋パッドは、インクベースの指紋パッドであってもよい。本発明の一実施形態は、イ
ンクベースの指紋パッド内にシグナルを生じさせることができるインクを分注可能なディ
スペンサを含む。また、指紋パッドは、例えば、インクを必要としない、または被験者の
皮膚上で透明に見え、例えば、被験者の手が擦り合わせられる際に、被験者の皮膚から容
易に拭き取られる、もしくは容易に消える、活性剤と適合する、インク不使用または半イ
ンク不使用であってもよい。本発明の一実施形態によると、インク不使用指紋パッドは、
例えば、全体が参照することによって本明細書に組み込まれる、２００２年３月５日に発
行された、Ｒａｏｕｆ　Ａ．　Ｇｕｉｒｇｕｉｓの米国特許第６，３５２，８６３号、（
「特許第‘８６３号」）、および１９９３年９月１４日に発行された、Ｒａｏｕｆ　Ａ．
　Ｇｕｉｒｇｕｉｓの米国特許第５，２４４，８１５号、（「特許第‘８１５号」）に記
載されるようなイムノアッセイベースであってもよい。イムノアッセイベースの指紋パッ
ドは、試料受容部材と流体連通してもしなくてもよい。他の本発明の実施形態は、特許第
‘８６３号および第‘８１５号に開示される実施形態の様々な特長を組み込んでもよい。
シグナルを生じさせるための活性剤を必要とする、インク不使用または半インク不使用指
紋パッドを有する、本発明の実施形態では、また、装置は、活性剤を分注するためのディ
スペンサを含む。本発明の一実施形態によると、指紋パッドは、指がそれに対して押し付
けられる際に、汗、油、および／または皮膚細胞を収集することができる、吸収表面また
は接着表面等の表面を有してもよく、これは、指紋を明確に視覚化できるようにするため
に、さらなる処理を必要としてもよい。
【００６６】
　本発明の一実施形態によると、インク不使用指紋パッドは、制限されないが、光学走査
指紋リーダ、または固体指紋リーダが挙げられる、電子指紋パッドであってもよい。本発
明の一実施形態は、制限されないが、揮発性または不揮発性メモリ、例えば、ハードディ
スク、フロッピー（登録商標）ディスク、磁気テープ、光学ディスク、フラッシュメモリ
、ホログラフィックメモリ、ＥＥＰＲＯＭ、ＲＡＭ、ＤＲＡＭ、ＳＤＲＡＭ、またはＳＲ
ＡＭが挙げられ、１つ以上の指紋を記憶するために指紋パッドに連結される、メモリ要素
を含む。本発明の一実施形態によると、電子指紋パッドは、帯電された表面要素を有して
いてもよく、指表面の隆起部等の指表面と接触すると、表面の部分が放電され、指紋が、
放電された要素のパターンで記録され、それによって指紋パターンが、それが作り出され
た後、例えば、制限されないが基地局などの外部デバイスと装置との接続によって、それ
が読み取られるまで表面内に安定して記憶され得る。本発明の一実施形態は、制限されな
いが、ＵＳＢ、ＩＥＥＥ１３９４、直列、並列、もしくはＳＣＳＩが挙げられる、接続を
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採用するために、例えば、配線、ケーブル、またはドッキングステーションもしくはドッ
キングコネクタを採用する、有線接続によって、または例えば、赤外線、ＲＦ、ＩＥＥＥ
８０２．１１、ブルートゥース、ＩＥＥＥ８０２．１５、もしくはＷｉ－Ｆｉを採用する
、無線接続によって、例えば、外部デバイスまたはネットワークに捕獲された指紋を送信
する手段を含む。
【００６７】
　本発明の一実施形態では、カバーは、指紋取得パッドを包む。カバーは、例えば、制限
されないが、タブおよびスロットコネクタ、ラッチ、バネラッチ、接着テープ、または安
全テープが挙げられる、様々な機構を使用して固定されてもよい。カバーは、指紋取得の
前、および／または指紋取得の後に固定されてもよい。
【００６８】
　図１～図５は、本発明の一実施形態による、流体回収および被分析物試験デバイスを描
写する。被分析物スクリーニングデバイス１０は、被験者から流体試料を回収するための
流体コレクタ２０と、流体試料を試験し、保有するための筐体３０とを含む。筐体３０は
、開口部３２を通して流体コレクタ２０を受容するための回収チャンバ４０と、少なくと
も１つの被分析物の存在または不在を示すための、少なくとも１つの膜試験ストリップ５
１と、試験と関連する個人を正確に識別するためのイムノアッセイベースの指紋取得パッ
ド６０とを含む。回収チャンバ４０は、膜試験ストリップ５１およびイムノアッセイベー
スの指紋取得パッド６０と流体連通している。
【００６９】
　さらに図１～図５を参照すると、流体コレクタ２０は、被験者から流体試料を受容し、
流体試料が筐体３０に移送されるまで、流体試料を一時的に貯蔵する。一般に、流体試料
を取得し、貯蔵することができるいずれかの材料が使用され得る。スポンジ２５は、流体
試料を吸収し、一時的に貯蔵するために、流体コレクタ２０の一方の端部に取り付けられ
る。スポンジ２５は、唾液分泌物質で飽和されてもよい。流体試料が回収された後、流体
コレクタ２０は、開口部３２を通して回収チャンバ４０に挿入され、スポンジ２５を、回
収チャンバ４０の下位部分４２の底面に対して圧縮し、それによって取り込まれた流体を
装置に放出することによって、流体試料が排出される。
【００７０】
　さらに図１～図５を参照すると、流体コレクタ２０は、中央シャフト２２と、中央シャ
フト２２の上端に配置されるディスク２１と、中央シャフト２２の下端に配置されるディ
スク２４と、ディスク２１の上面に取り付けられるハンドル２３とを含む。ディスク２１
の直径は、ディスク２４の直径よりわずかに大きい。さらに、封止リング２８および２９
は、それぞれ、ディスク２１および２４の外周に取り付けられてもよい。一般に、ディス
ク２１および２４、ならびに封止リング２８および２９の寸法は、流体が開口部３２を通
って脱出するのを防止するために、回収チャンバ４０の内部寸法と適合する。スポンジ２
５は、ディスク２４の下面に取り付けられ、スポンジ２５が圧縮下にある際に、回収チャ
ンバ４０の下位部分４２内で放射膨張できるように、ディスク２４より直径がわずかに小
さくなるように寸法化される。
【００７１】
　さらに図１～図５を参照すると、以下により詳細に記載されるように、流体コレクタ２
０は、流体コレクタ２０が回収チャンバ４０に所定の深さまで挿入された後、回収チャン
バ４０内に固定される。所望により、次いで、ハンドル２３ａは、ディスク２１の上面か
ら切断されてもよい。また、被分析物スクリーニングデバイス１０は、窓３６も含み、固
定された流体コレクタ２０は、これを通して見られてもよい。カバー３７は、イムノアッ
セイベースの指紋取得パッド６０を包み、ヒンジ３８によって筐体３０に取り付けられる
。カバー３７は、被験者の指紋が取得された後、制限されないが、タブおよびスロット配
設、または安全テープが挙げられる、様々な係止機構を使用して固定されてもよい。安全
に保管された流体試料を使用して、さらなる確認試験が実施されてもよい。流体試料への
アクセスは、例えば、イムノアッセイベースの指紋取得パッド６０を単に取り外して、ア
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ダプタ６１およびチューブ４６を露出させることによって、針でイムノアッセイベースの
指紋取得パッド６０を穿刺して、アダプタ６１およびチューブ４６にアクセスすることに
よって、入手されてもよい。
【００７２】
　さらに図１～図５を参照すると、膜試験ストリップ５１を含む試験カートリッジ５０は
、開口部３３を通して試験カートリッジチャンバ３４に挿入されてもよい。有利に、被分
析物の異なる組み合わせを試験するために、試験カートリッジ５０の異なる変形が開発さ
れてもよく、それによって、試験管理者が、試験現場で、適切な被分析物試験一式を選択
できるようにする。試験カートリッジチャンバ３４は、試験カートリッジ５０を試験カー
トリッジチャンバ３４内に固定し、それによって試験カートリッジ５０が筐体３０から外
れるのを防止するための、係止機構３５を含む。係止機構３５は、試験カートリッジ５０
上に置かれる、対応する構造体と共働する。筐体３０内の開口部または窓３１は、もちろ
ん、膜試験ストリップ５１の試験領域および対照領域を含む、試験カートリッジ５０の一
部を見ることができるようにする。
【００７３】
　さらに図１～図５を参照すると、それぞれの膜試験ストリップ５１は、一般に、少なく
とも１つの被分析物の存在または不在を示す。制限されないが、例えば、コカイン（ＣＯ
Ｃ）、アンフェタミン（ＡＭＰ）、メタンフェタミン（ｍＡＭＰ）、マリファナ（ＴＨＣ
）、メタドン（ＭＴＤ）、フェンシクリジン（ＰＣＰ）、モルヒネ、バルビツール酸塩類
、ベンゾジアゼピン類、またはアルコールが挙げられる、単一の薬物、または薬物群が、
それぞれの膜試験ストリップ５１によって示される。
【００７４】
　さらに図１～図５を参照すると、イムノアッセイベースの指紋取得パッド６０は、多孔
質支持体上に配設される、対照域および複数の反応域を有する、圧縮性、多孔質の反応媒
体を含む。対照域は、流体試料提供者を識別する、対照試薬を含み、それぞれの反応域は
、流体試料中の特定の被分析物の存在を判定する、反応試薬を含む。対照試薬は、所定の
リガンド／受容体結合対の員を含む。同様に、それぞれの反応試薬は、所定のリガンド／
受容体結合対の員を含む。対照域および反応域内で使用する様々なリガンド／受容体結合
対は、特許第‘８６３号および特許第‘８１５号に記載される。
【００７５】
　さらに図１～図５を参照すると、イムノアッセイベースの指紋取得パッド６０は、回収
チャンバ４０に流体連通される。多孔質支持体の上面または反応媒体の下面上に置かれる
シグナル生成剤は、イムノアッセイベースの指紋取得パッド６０に提供される流体試料と
混合する。試料を提供する人を識別する画像またはパターンの生成は、この免疫学的対の
員がシグナル生成剤と結合し、指紋画像を作成するように、流体試料／シグナル生成剤混
合物が反応媒体に浸透し、対照域のリガンド／受容体反応が起こるように、指先を反応媒
体の上面に適用し、反応媒体を圧縮することによって達成される。同様に、流体試料中の
特定の被分析物の存在または不在は、それぞれの特定の反応試薬と流体試料／シグナル生
成剤混合物との反応によって、それぞれの反応域内に示される。
【００７６】
　さらに図１～図５を参照すると、配管系は、回収チャンバ４０を膜試験ストリップ５１
およびイムノアッセイベースの指紋取得パッド６０に流体連通する。チューブ４３は、回
収チャンバ４０の下位部分４２をアダプタ４４および試験カートリッジ流体リザーバ４５
に流体連通する。同様に、チューブ４６は、回収チャンバ４０の下位部分４２を、イムノ
アッセイベースの指紋取得パッド６０の真下に置かれるアダプタ６１に流体連通する。チ
ューブ４３および４６は、回収チャンバ４０の下位部分４２に個々に接続されるように示
されるが、また、他の構成も可能である。例えば、チューブ４３は、回収チャンバ４０の
下位部分４２への唯一の接続であってもよい。本実施例では、チューブ４６をイムノアッ
セイベースの指紋取得パッド６０に流体連通するために、チューブ４３に「Ｔ」字型接続
が組み込まれてもよい。代替として、必要とされる流体接続は、筐体３０内に直接成形さ
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れてもよい。
【００７７】
　図６～図８は、本発明の一実施形態による、流体回収および被分析物試験デバイスを描
写する。被分析物スクリーニングデバイス１００は、筐体３０に直接取り付けられる、膜
試験ストリップ１５１を含む。膜試験ストリップは、流体リザーバ１４５に連結される。
制限されないが、例えば、コカイン（ＣＯＣ）、メタンフェタミン（ｍＡＭＰ）およびフ
ェンシクリジン（ＰＣＰ）（最左のストリップ）、マリファナ（ＴＨＣ）、アヘン剤およ
びアンフェタミン（ＡＭＰ）（中央ストリップ）、ならびにメタドン（ＭＴＤ）（最右ス
トリップ）が挙げられる、いくつかの被分析物は、それぞれの膜試験ストリップ１５１に
よって示される。認識される標準に加えて、陽性反応が生じる、つまり、膜試験ストリッ
プの試験領域内に可視線のない、最低濃度レベルには、例えば、アンフェタミン（５０ｎ
ｇ／ｍＬ）、メタンフェタミン（５０ｇ／ｍＬ）、ベンゾイルエクゴニンおよびエクゴニ
ンメチルエステルを含むコカイン代謝産物（２０ｎｇ／ｍＬ）、モルヒネ、コデイン、お
よびヘロインを含むアヘン剤（４０ｎｇ／ｍＬ）、マリファナ（ＴＨＣ　ＣＯＯＨ）（１
２ｎｇ／ｍＬ）、ならびにフェンシクリジン（１０ｎｇ／ｍＬ）が挙げられ得る。筐体３
０内のいくつかの開口部または窓１３１は、膜試験ストリップ１５１の試験領域および対
照領域を見えるようにする。
【００７８】
　さらに図６～図８を参照すると、流体コレクタ２０は、被験者から流体試料を受容し、
流体試料が筐体３０に移送されるまで、流体試料を一時的に貯蔵する。次いで、流体コレ
クタ２０は、開口部３２を通して回収チャンバ４０に挿入され、流体試料は、スポンジ２
５を回収チャンバ４０の下位部分４２の底面に対して圧縮し、それによって取り込まれた
流体をチューブ４３および４６に放出することによって、そこから抽出される。突出２６
は、ディスク２１の上面から延在し、流体コレクタ２０を回収チャンバ４０内に固定する
ために、回収チャンバ４０の内面上に置かれる環状突出４６と共働する。
【００７９】
　図７～図８を参照すると、流体コレクタ２０が所定の距離挿入された後、突出２６は、
流体コレクタ２０が回収チャンバ４０から引き抜かれるのを防止するために、環状突出４
６を嵌合する。４つの突出が描写されるが、流体コレクタ２０を回収チャンバ４０内に効
果的に固定するために、少なくとも２つが使用されるべきである。代替として、環状突出
４６は、流体コレクタ２０を回収チャンバ４０内に固定するために、ディスク２１の封止
リング２８の上方に置かれる、突出する環状リング（図示せず）と共働してもよい。安全
の追加手段として、ハンドル２３ａは、流体コレクタ２０が環状突出４６を嵌合した後、
低強度の線２７に沿って、流体コレクタ２０から取り外されてもよい。ハンドル２３を流
体コレクタ２０から取り外すのに、ねじり運動が望ましい場合、突出２６のうちの１つ（
またはそれ以上）を嵌合することによって、流体コレクタ２０が回転するのを防止するた
めに、１つ（またはそれ以上）のストップ４７が、環状突出４６の真下に置かれてもよい
。
【００８０】
　図９を参照すると、被分析物スクリーニングデバイス２００は、回収チャンバ４０への
アクセスを可能にする、封止可能な開口部４９を組み込む、窓３７を含む。流体コレクタ
２０が回収チャンバ４０内に固定される際に、封止可能な開口部４９は、ディスク２１と
ディスク２４との間に形成される、確認チャンバ４７へのアクセスを可能にする。通路４
８は、流体コレクタ２０が回収チャンバ４０に挿入される際に、流体試料の一部が確認チ
ャンバ４７に流れるようにするために、回収チャンバ４０の下位部分４２を確認チャンバ
４７に流体連通する。いったん流体コレクタ２０が回収チャンバ４０内に固定されると、
流体試料の一部は、封止可能な開口部４９を通して、確認サンプリングに使用可能である
。
【００８１】
　さらに図９を参照すると、イムノアッセイベースの指紋取得パッド６０は、回収チャン
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バ４０に流体連通されていない。代わりに、流体試料の一部は、例えば、ピペットを使用
して、封止可能な開口部４９を通して抽出され、イムノアッセイベースの指紋取得パッド
６０の上面に適用される。シグナル生成剤は、人の指先に適用されるか、または、代替と
して、シグナル生成剤は、多孔質支持体の上面または反応媒体の下面上に置かれてもよい
。次いで、シグナル生成剤は、イムノアッセイベースの指紋取得パッド６０に提供される
流体試料と混合する。試料を提供する人を識別する画像またはパターンの生成は、免疫学
的対の員がシグナル生成剤と結合し、指紋画像を生成するように、流体試料が反応媒体に
浸透し、所定のリガンド／受容体反応が起こるように、指先を反応媒体の上面に適用し、
反応媒体を圧縮することによって達成される。同様に、流体試料中の特定の被分析物の存
在または不在は、それぞれの特定の反応試薬の流体試料／シグナル生成剤混合物との反応
によって、それぞれの反応域内に示される。
【００８２】
　図１０を参照すると、流体コレクタ５００は、被分析物試験デバイス４００に取り付け
られる、流体コレクタホルダー４５０内にある。流体コレクタ５００は、上面５１３、閉
鎖部材５１７および封止部材５１８を有する上位セグメント５１０と、シャフト５４０と
、いくつかの側開口部５６１、下位開口部５６４、および下面５６２を有し、吸収材料５
５０を含む、筐体５６０とを含む。被分析物試験デバイス４００は、開放端部４１５を有
する受容部材４１０と、膜試験ストリップ４２０と、膜試験ストリップを見るための窓４
３０と、下位流体チャネル４４０と、上位流体チャネル４４５とを含む。
【００８３】
　図１１を参照すると、流体試料が吸収材料５５０に吸収された後、流体コレクタ５００
は、受容部材４１０の開放端部４１５に挿入される。
【００８４】
　図１２を参照すると、流体コレクタ５００の上面５１３の圧縮は、閉鎖要素５１７を受
容部材４１０の開放端部４１５内に座らせており、封止部材５１８は、封止を形成する。
流体コレクタ５００は、試験デバイス４００に完全に挿入されており、吸収材料５５０は
、圧縮要素５４５と筐体５６０の下面５６２との間で圧縮されており、開口部５６１を通
して流体試料を排出している。流体試料は、下位チャネル４４０を通って流れ、膜試験ス
トリップ４２０の近位端４２１に遭遇し、毛管作用によって、膜試験ストリップ４２０の
上端４２７に向かって上昇を開始する。いったん十分な量の流体試料が下位チャネル４４
０に入ると、過剰な流体が上位チャネル４４５を通って流れ、吸収パッド、試料保有部材
４６０に入るまで、流体レベルは上昇する。
【００８５】
　図１３を参照すると、流体試料は、試料保有部材４６０に入るために上位チャネル４４
５に流れる前に、下位チャネル４４０を充填する。試料保有部材４６０は、後部ドア４７
０によって被覆される、指紋取得パッド４８０に固着される。
【００８６】
　図１４を参照すると、指紋取得パッドは、閉鎖部材４７７によって閉鎖状態に保たれ、
ヒンジ４７５によって画定される軸上で、開放位置に軸回転する、後部ドア４７０によっ
て被覆される。
【００８７】
　図１５を参照すると、流体試料が試料保有部材に入るために通って流れる、上位チャネ
ル４４５の後面図を示すために、後部ドア、指紋取得パッド、および試料保有部材は隠さ
れている。後部ドアの閉鎖部材は、ドアを閉鎖位置に固定するためのラッチ部材４７８と
共働する。
【００８８】
　図１６を参照すると、左および右のパネルは、それぞれ、流体コレクタ５００の外観お
よび断面図を示す。流体コレクタ５００は、吸収材料５５０の圧縮が、バネ５５５の圧縮
をもたらし、圧縮力の解放が、バネ５５５に吸収材料５５０が弛緩状態に戻るのを助長さ
せ、流体試料を吸収材料５５０に引き込む吸引を引き起こすように、吸収材料５５０の圧
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【００８９】
　図１７を参照すると、流体コレクタを受容することができる尿カップ６００は、流体試
料が通って流れることができる、開口部６２５を有する、支持部材６２０の内部に通じる
、開口部６１５を有する、蓋６１０と、流体コレクタと共働する、スロット６２７とを有
する。
【００９０】
　図１８を参照すると、流体試料コレクタ７００は、開口部６１５を通して支持部材６２
０の内部に挿入されており、流体試料コレクタの下端に配置されるタブ７６２は、スロッ
ト６２７と嵌合しており、それによって筐体７６０は、尿回収カップ６００に対して回転
するのを防止される。吸収材料７５０は、圧縮部材７４５と筐体の下面７６２との間で圧
縮される。圧縮力が解放される際、吸収材料７５０と同軸のバネ７５５は、吸収材料７５
０が弛緩状態に戻るのを助長し、流体試料を吸収材料７５０に引き込むのを助ける吸引を
引き起こす。また、試料回収装置７００は、それを通して圧縮力が吸収材料７５０に送達
される、上面７１３を有する上位セグメント７１０と、閉鎖部材７１７と、封止部材７１
８と、シャフト７４０とを含む。
【００９１】
　本発明は、その具体的な実施形態と併せて記載されてきたが、多くの代替、修正、およ
び変形が当業者にとって明らかとなる。したがって、本明細書に説明される、本発明の好
ましい実施形態は、説明のためのものであり、制限ではないことが意図される。本明細書
に説明される、本発明の真の趣旨および完全な範囲から逸脱することなく、様々な変更が
行われ得る。

【図１】 【図２】
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